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La EMA recomienda restringir el uso de Tecovirimat SIGA
El medicamento no fue eficaz para el tratamiento de la mpox en ensayos
clinicos aleatorizados.

El 26 de marzo de 2026, el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMA recomendd
que Tecovirimat SIGA dejara de utilizarse para el tratamiento de la mpox. La presente recomendacion
no afecta a los demas usos autorizados de Tecovirimat SIGA, que incluyen el tratamiento de la viruela,
la viruela bovina y las complicaciones de las vacunas contra la viruela.

La mpox es una infeccidn virica que normalmente comienza con fiebre, hinchazén de los ganglios
linfaticos y dolores musculares, seguida de una erupcién dolorosa con lesiones llenas de liquido.
Aunque la mayoria de los casos son leves y se resuelven sin complicaciones, la mpox puede provocar
una enfermedad mas grave en nifos, mujeres embarazadas y personas con un sistema inmunitario
debilitado.

La recomendacién del CHMP para la mpox es consecuencia de una revision de los datos de cuatro
estudios realizados en diferentes regiones, que demostraron que el tratamiento con Tecovirimat SIGA
no curaba las lesiones mas rapidamente que el placebo (un tratamiento ficticio) en personas que
presentaban lesiones por mpox activas (PALM007, STOMP, UNITY y PLATINUM-UK). Los resultados de
estos estudios también demostraron que, en comparacion con el placebo, Tecovirimat SIGA no mejord
otros resultados, como aliviar el dolor o ayudar a eliminar el virus del organismo con mayor rapidez.

En el momento de la aprobacidn, no era posible realizar estudios en personas infectadas, ya que los
virus apenas estaban en circulacién. Por lo tanto, las aprobaciones de Tecovirimat SIGA para la mpox,
asi como para la viruela, la viruela bovina y las complicaciones de las vacunas contra la viruela se
basaron en los resultados de un modelo animal de infeccién por mpox. Los datos en animales
demostraron actividad antivirica y un beneficio en la supervivencia cuando el tratamiento se inici6
antes, asi como una reduccion de la eficacia si el tratamiento se inicié mas adelante, tras la exposicion
al virus.

Los estudios anteriormente mencionados sobre la mpox en seres humanos fueron posibles debido a
brotes posteriores de la enfermedad. Aunque estos no demostraron la eficacia en pacientes infectados
por el virus de la mpox con lesiones cutaneas visibles, las circunstancias de uso y la evolucion clinica
podrian diferir entre las enfermedades producidas por el poxvirus. Por lo tanto, los datos clinicos sobre
la mpox pueden no ser predictivos de cdmo la eficacia del modelo animal se traduce en beneficio
clinico para otras enfermedades u otras condiciones de uso para la mpox. Esta es la razén por la que la
restriccidon se limita al uso de Tecovirimat SIGA para el tratamiento de la mpox.
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El CHMP también tuvo en cuenta todos los demas datos disponibles sobre los beneficios y riesgos de
Tecovirimat SIGA. Entre ellos se incluyen datos de programas en Estados Unidos y Africa que dan a los
pacientes acceso al medicamento, asi como resultados de un estudio epidemiolégico en la UE, estudios
en animales, datos de laboratorio que muestran como el medicamento impide la propagacion del virus,
informacion sobre el comportamiento del medicamento en el organismo y otros datos de estudios
cientificos publicados.

Durante la revision, el CHMP consulté a un grupo de expertos en enfermedades infecciosas. La revision
fue debatida por el Grupo de Trabajo sobre Emergencias de la Agencia en el contexto de sus
actividades relacionadas con las amenazas para la salud publica.

En la revision no se detectaron nuevos problemas de seguridad relacionados con Tecovirimat SIGA.

No hay autorizado ningln otro medicamento en la UE para tratar las infecciones por mpox. Los
pacientes que ya habian iniciado el tratamiento con Tecovirimat SIGA pudieron completar su ciclo de
tratamiento.

Se envid una carta con las recomendaciones anteriores a los profesionales sanitarios que prescriben,
dispensan o administran el medicamento.

Informacion destinada a los pacientes

e Los nuevos pacientes no deben tomar Tecovirimat SIGA para el tratamiento de la mpox.

e El motivo de esta decision es que una revisidon de todos los datos disponibles sobre los beneficios y
riesgos de Tecovirimat SIGA no mostré ningun efecto en el tratamiento de la mpox en pacientes
que presentaban lesiones en la piel y en las superficies hiUmedas del cuerpo (mucosas).
Tecovirimat SIGA no curd las lesiones causadas por la mpox mas rapidamente que el placebo.

e Los datos de estos estudios también demostraron que Tecovirimat SIGA no mejord otros
resultados, como aliviar el dolor o eliminar el virus mas rapidamente del organismo. Ademas, no se
demostrdé que el medicamento fuera eficaz en el tratamiento de la mpox causada por virus de los
subtipos I o II.

e En la revisidén no se identificaron nuevos problemas de seguridad con el medicamento.

e Los pacientes que ya habian iniciado el tratamiento con Tecovirimat SIGA pudieron completar su
ciclo de tratamiento.

e Tecovirimat SIGA ya no esta autorizado en la UE para el tratamiento de la mpox.

e Si estd tomando Tecovirimat SIGA para el tratamiento de la mpox, debe hablar con su médico
sobre esta restriccion y sobre lo que significa para usted y para su tratamiento.

Informacion destinada a los profesionales sanitarios

e Los nuevos pacientes no deben tomar Tecovirimat SIGA para el tratamiento de la mpox.

e Esta restriccion se produce tras una revision de todos los datos disponibles sobre los beneficios y
riesgos del medicamento, incluidos los datos disponibles de cuatro ensayos clinicos aleatorizados,
controlados con placebo y doble ciego que evaluaron la seguridad vy la eficacia del tecovirimat para
el tratamiento de la mpox.

e De los cuatro ensayos clinicos, tres se llevaron a cabo en el contexto de brotes relacionados con
infecciones por virus de la mpox del subtipo II (STOMP, UNITY, PLATINUM-UK), mientras que el
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cuarto (PALMO0Q7) se llevo a cabo en el contexto de los virus de la mpox del subtipo I en la
Republica Democrética del Congo.

Los virus del subtipo I, que se encuentran principalmente en Africa Central y Oriental, estan
asociados a enfermedades mas graves, mientras que los virus del subtipo II, que fueron
responsables de los brotes de mpox en la UE en 2022 y 2023, tienden a causar enfermedades mas
leves.

De los cuatro estudios, los resultados finales se obtuvieron a partir de PALM007, mientras que los
resultados de los andlisis principales se obtuvieron a partir de STOMP, y los resultados resumidos
se obtuvieron a partir de UNITY. Los resultados de PLATINUM-UK estan disponibles en un
manuscrito no publicado.

El tecovirimat no alcanzo el criterio principal de valoracién del tiempo hasta la resolucién clinica de
las lesiones por mpox en comparacion con el placebo en pacientes generalmente
inmunocompetentes con lesiones por mpox activas en los cuatro ensayos en las condiciones
estudiadas.

Del mismo modo, las variables secundarias de los respectivos ensayos, incluida la reduccion del
dolor, asi como los resultados virolégicos, como el ADN virico, no demostraron ninguna ventaja de
tecovirimat en comparacion con el placebo.

En el estudio PALM007, la mortalidad se mantuvo baja y fue comparable entre los grupos de
tratamiento, lo que impidié detectar que el tecovirimat tuviera cualquier beneficio en relacién con
la mortalidad.

En los estudios en animales utilizados para evaluar la eficacia de Tecovirimat SIGA en el momento
de la autorizacién, se demostro la eficacia si el tratamiento se inicié en los cuatro dias siguientes a
la exposicidn al virus de la mpox o de la viruela del conejo.

- En primates no humanos, el inicio del tratamiento mas tarde, 6 dias después de la exposicidén
intravenosa a la viruela del mono, dio lugar a una reduccion de la tasa de supervivencia en
comparacién con los animales tratados anteriormente (83 % a los 4 dias, 50 % a los 6 dias,
0 % sin tratamiento).

-~ En los ensayos clinicos, el tecovirimat se administré de media entre 6 y 9 dias después de la
aparicion de los sintomas notificados cuando la mayoria de los pacientes presentaban lesiones
por mpox activas.

- Aunque los pacientes tratados con tecovirimat no lograron una resolucién mas rapida de la
lesion que los tratados con placebo en estos ensayos clinicos, es posible que los pacientes no
recibieran tratamiento lo suficientemente temprano en su evolucién de la enfermedad como
para que el tecovirimat fuera eficaz.

En la revisidon no se detectaron nuevos problemas de seguridad.

No hay autorizado ningun otro medicamento en la UE para tratar las infecciones por mpox activas.
Los pacientes que ya habian iniciado el tratamiento con Tecovirimat SIGA pudieron completar su
ciclo de tratamiento.

Esta recomendacion no afecta al uso de Tecovirimat SIGA para el tratamiento de la viruela, la
viruela bovina y las complicaciones derivados de las vacunas contra la viruela en adultos y nifios
con un peso corporal de al menos 13 kg.
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e Debido a la falta de datos clinicos que evallen la eficacia del tecovirimat en el tratamiento de estos
virus en humanos, los datos in vitro y en animales presentados en el momento de la autorizacion
de comercializacion siguen considerandose pertinentes para el uso del tecovirimat en el
tratamiento de la viruela, la viruela bovina y las complicaciones derivadas de las vacunas contra la
viruela. Ademas, el contexto de uso y los ciclos de enfermedades esperados de la viruela, la viruela
bovina y las complicaciones derivadas de las vacunas contra la viruela son diferentes en
comparacion con la mpox. Esta es la razén por la que la restriccion se limita al uso de Tecovirimat
SIGA en la mpox.

e Tecovirimat SIGA ya no esta autorizado en la UE para el tratamiento de la mpox.

Se envid una comunicacion directa (DHPC) a los profesionales sanitarios que prescriben, dispensan o
administran el medicamento. La DHPC se publica en una pagina especifica en el sitio web de la EMA.

Informacion adicional sobre el medicamento

Tecovirimat SIGA es un medicamento antivirico autorizado para tratar la viruela, la mpox y la viruela
bovina, tres infecciones causadas por virus pertenecientes a la misma familia (ortopoxvirus). También
se utiliza para tratar las complicaciones que pueden producirse tras la vacunacion contra la viruela.
Tecovirimat SIGA se administra a adultos y a pacientes pediatricos que pesen al menos 13 kg. El
medicamento debe administrarse lo antes posible tras el diagnostico, de conformidad con la
informacion sobre el producto.

Tecovirimat SIGA actla interfiriendo con una proteina denominada VP37 que se encuentra en la
superficie de los ortopoxvirus, como la viruela, la mpox y la viruela bovina. De este modo se evita que
los virus se reproduzcan de forma normal, lo que ralentiza la propagacién de la infeccion.

Tecovirimat SIGA se autorizd en circunstancias excepcionales, un tipo de autorizacidon que se concede
cuando una enfermedad es rara o cuando no es posible recopilar datos completos en seres humanos o
si dicha recopilacién no seria ética. Como condicién para esta autorizacién, la compafiia que
comercializa Tecovirimat SIGA debia proporcionar actualizaciones anuales sobre los beneficios y
riesgos del medicamento.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) declar6é dos emergencias de salud publica de importancia
internacional en respuesta a brotes mundiales de mpox. Como consecuencia de ello, se han llevado a
cabo varios estudios sobre el uso del tecovirimat para el tratamiento de la mpox tanto dentro de la UE
como a escala internacional. La Comision Europea no ha declarado ninguna emergencia de salud
publica en Europa.

Mas informacion sobre el procedimiento

La revision de Tecovirimat SIGA se inicid a peticion de la Comisidn Europea, de conformidad con el
articulo 20 del Reglamento (CE) n.° 726/2004.

Dicha revision corrié a cargo del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), responsable de los
aspectos relacionados con los medicamentos de uso humano, que adoptd el dictamen de la Agencia. El
dictamen final del CHMP se remitié a la Comisién Europea, que adopté una decisiéon legalmente
vinculante para todos los Estados miembros de la UE el 29 de mayo de 2026.
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